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Offenpordse Metallbeschichtung fQr Gelenkersatzimplantate sowie 

Verfahren zur Herstellung 



Die Erfindung betrlfft eine offenporige blokompatible OberflSchenschlcht, eln Verfah- 
ren zur Herstellung eines offenporlgen beschichteten Implantats, ein Implantat 
sowIe die Verwendung einer offenporlgen biokompatiblen Oberflachenschicht gemSB 
den Oberbegriffen der PatentansprQche 1, 8, 26 und 27. 

Implantate und insbesondere Gelenkersatzimplantate gewinnen Immer mehr an 
Bedeutung In der restaurativen und kurativen Medlzln. Bel zementfreien Gelenk- 
ersatzlmplantaten steht hierbei die mechanisch stabile Verankerung des Implantats 
Im Knochen im Vordergrund. Diese ist wesentllch fiir die langfrlstige Haltbarkeit und 
Vertraglichkeit der Implantate. Bislang kommt es aber hier ~ bedingt durch eine 
Lockerung des Implantats - immer wieder zu einer Osteolyse, die durch Abriebpar- 
tikel bedingt ist. Diese sogenannte aseptische Lockerung ist kllnisch die haufigste 
Ursache fur Revisionsoperationen, beispielsweise an HUftgelenken. Somit ist eine 
Reduktlon des Abriebs ein Ziel bei der Entwicklung von Gelenkersatzimplantaten. Ein 
weiteres Ziel ist, die Ausbreltung der Abriebspartikel entlang des Implantats zu ver- 
hindern. Hierbei steht Im Vordergrund, dass dem Knochen eine optimierte Oberfla- 
che des Gelenkersatzimplantats geboten wird, so dass dieser in das Implantat ein- 
wachsen kann. Eine aseptische Lockerung wird auf diese Weise reduzlert. Somit ist 
die Oberflachenstruktur bzw. -beschlchtung eines Gelenkersatzimplantats von ent- 
scheldender Bedeutung, da durch diese eln EInwachsen des Knochens In das Imp- 
lantat, respektlve In die Implantatoberflache ermogllcht oder ver- bzw. behindert 
wird. 
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Zur Herstellung solcher Oberflachenschichten haben sich bislang porose Schlchten 
bewahrt. Es sind verschledene Verfahren bekannt, mit denen sich derartige porose 
Schichten herstelien lassen. Als Materialien werden hierbei blokompatibie Materia- 
Ifen, insbesondere Metalle, wfe beispielsweise Titan eingesetzt. Die OberflSchen- 
5 scliichten werden iiierbei zum Qberwiegenden Teil auf Knochenimplantaten angeord- 
net, so daB deren Langzeitveranlcerung im Knochen verbessert ist. Die notwendigen 
porosen Sctiichten IcSnnen beispielsweise mittels Sintertechnilc erzeugt werden, wo- 
bei die Strulcturen und die Sinterbedingungen so gewSiilt werden, dass Hoiilraume 
zwischen den auf die Oberflaclie aufgebracliten Metall- bzw. Titanteilclien eriialten 
10 bleiben. 

V. Galante et a!., JBJS, 53A (1971), Seite 101 - 114, beschreibt an dleser Stelle bei- 
spielsweise, daS ein Geflecht aus feinen Titandrahten auf ein Substrat gesintert 
wird. Die beiden US-Patente 3,855,638 und 5,263,986 offenbaren ein Verfaliren, bei 
15 dem ein Titanpulver aus kugellgen Partikein verschiedener GroBe auf ein Substrat 
aufgesintert wird. Das US-Patent 4,206,516 verwendet iiingegen ein gemahlenes 
Titaniiydrldpulver aus kantigen Partikein, das wiederum auf ein Substrat aufgesintert 
wird. 



Im weiteren ist es moglich, aus einem Gemiscii aus thermiscii instabilen Platziialtern 
und Titanpulver oder aus Platziialtern und TItanhydridpulver mittels Sintern ein 
Skelett aus Titan lierzusteilen. Diesbezugliche Verfahren sind beispielsweise In den 
Patentschriften US 5,034,186 oder WO 01/19556 beschrleben; ebenso widmet sich 
ein Verfahren der Firma Intermedics, Austin, USA unter dem Titel ^Cancellous 
Structured Titanium"* einer solchen Mogiichkeit. 

Allen Qber einen solchen SinterprozeB hergesteliten Titanschichten Ist es jedoch in- 
herent nachteilig, dass die Rauhheit der ehemaligen Titanpartikel oder Titanfasern 
durch eine OberflSchendiffuslon eingeglittet wird. Der Knochen kann zwar in die 
30 Poren einwachsen, aber mikroskopisch gesehen, flnden die Knochenzellen kaum Halt 
an der glatten Titanoberflache. Dieser Nachteil kann umgangen werden, indem die 
Zeit, in der die Titanteilchen hohen Temperaturen ausgesetzt sind, drastisch redu- 
ziert wird. Dies ist z.B. beim Flamm-SpritzprozeS der Fall. Dem Gewinn an Rauhig- 
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keit, der in diesem Verfahren im mikroskopfschen Bereich erzielt werden kann, steht 
jedoch ein gravierender Nachteil gegenUber, da flammgespritzte oder plasma- 
gespritzte Titanschichten praktisch keine nach auBen offenen Poren aufwelsen und 
somit ein Einwachsen des Knochens per se verhindern, da die liierfUr notwendigen 
Poren niclit voriianden sind. Der Losung dieses Problems hat sich beispieisweise das 
US-Patent 4,542,539 gewidmet. Weitere Artikei lilerzu finden sicli beispieisweise in 
AESCUi-AP, Wlssenscliaftliciie Information 22: „Die PUVS|V|APORE-Beschiclitung fur 
die zementlose Verankerung von Gelenkendoprothesen^^ oder unter „Osteointegra- 
tion, OberfiSciien- und Bescliichtungen ortiiopSdisclier Impiantate fur den zement- 
freien Einsatz'^ der PI Precision Implants AG. Die vorangegangenen Nachteiie eines 
solchen Fiammspritzprozesses konnten jedoch nicht gelost werden. 

Das Problem der durch die Einwirkung von hohen Temperaturen uber eine lange Zeit 
eingeebneten TItanoberflache kann auch umgangen werden, indem nur lokal und 
beschrankt Warme auf die Oberflache aufgebracht wird. Dies kann beispieisweise 
durch einzelne PunktschweiBungen passieren. Das US-Patent 5,139,528 offenbart 
hierzu ein Verfahren, bei dem ein mehrlaglges Drahtgeflecht aus Tltanfasem auf ein 
Substrat „gebunden'' wird. Nachteilig bei diesem letztgenannten Verfahren mit redu- 
zierter Warmeeinwirkung ist jedoch, dass die aufgebrachte Schicht keine eigentliche 
Rauheit im Submikrometerbereich aufweist. Vielmehr besitzt eine solche Beschich- 
tung aufgrund der RegelmaBigkeit des mehriagigen Drahtgeflechtes aus Titanfasern 
keine l^akrorauhigkeit, d.h. keine Spitzen und Taler, sondern iedigiich Poren, die 
sich von der Oberflache In die Tiefe erstrecken. Ein wirkungsvolies Anwachsen eines 
Knochens ist somit auch bei einem soicherart hergesteilten Impiantat nicht mdglich. 

Ein weiteres Verfahren, das in der US 5,456,723 offenbart ist, erzielt eine Rauheit im 
Submikrometerbereich durch ein Atzen einer TItanoberflache, die zuvor abrasiv ge- 
strahlt wurde. Eine so hergestellte Oberflache weist jedoch keine Hohlraume auf, die 
sich welter in die Oberflache hinein erstrecken und In die der Knochen einwachsen 
konnte. 

GemaB dem vorgenannten lasst sich zusammenfassend festhalten, dass es bisher 
vielfaltige Versuche gab, eine fur ein Knocheneinwachsen zufriedenstellend struktu- 
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rierte Oberflache auf einem Gelenkersatzimplantat herzustellen. Bislang ist es jedoch 
lediglich geiungen 

ofFenporose Beschichtungen herzustellen. In die der Knochen einwachsen 
kann, die Im Submikrometerberelch jedoch keine topograflschen Anreize fur 
die Osteoblastenadhasion und damit fClr ein schnelles bzw. gegenQber dem 
Stand der Technik besseres Knochenanwachsen geben; 
ein Oberflachenverfahren zur VerfUgung zu stellen, das eine Rauheit von elni- 
gen Mikrometern und eine Submlkrometerstruktur fur eine bessere Adasion 
der Osteoblasten bietet, wobei diese Oberflachen jedoch keine offene Porosi- 
tat aufweisen, in die der Knochen einwachsen konnte; 
Beschichtungen mit einer grol3en Rauheit im Bereich von einigen 10 Mikro- 
metern herzustellen, die eine beschrankte Porositat aufweisen, aber wiederum 
keine eigentliche Submlkrometerstruktur besitzen; 
offenporose Beschichtungen herzustellen, in die der Knochen einwachsen 
kann und deren Oberflache eine Submikrometerrauhigkeit aufweist, die je- 
doch keine ausreichend hohe Makrorauhigkeit aufweisen und sich somit nicht 
Im Knochen „verkrallen'' konnen. 

Somit ist es das Ziel der vorllegenden Erflndung, die vorgenannte Lucke zu schlie- 
Ben, wobel es die Aufgabe der Erflndung ist, die Oberflache eines Gelenkersatz- 
implantats so zu gestalten, dass die Oberflache stabile nach auBen offene Hohl- 
raume aufweist, die eine GroBe haben, die ausreichend ist, dass vaskularisiertes 
Knochengewebe hineinwachsen kann, wobel die Oberflache eine sehr gute Biokom- 
patlbllltat Im SInne eIner bioinerten oder lelcht bloaktiven Eigenschaft sowie eine 
gezielt eingestellte Submikrometerrauhigkeit aufweist, die den Osteoblasten als Ver- 
ankerungspunkte dienen. 

DIese Aufgabe wird durch eine offenporige biokompatible Oberflachenschlcht gemaS 
Patentanspruch 1, durch ein Verfahren zur Herstellung einer solchen Oberflache 
gemaS Patentanspruch 8, ein Implantat gemaB Patentanspruch 26 sowIe durch eine 
Verwendung gemaB Patentanspruch 27 gelost. 
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Insbesondere wird die Aufgabe der Erfindung durch die zur VerfQgungsteliung eines 
Implantats, insbesondere Gelenlcersatzimpiantats, geldst, das eine erfindungsge- 
maBe offenporige Oberflaclienschiciit aufweist. 

Daruber hinaus wird die Aufgabe durcli ein Verfatiren zur Herstellung eines ofFen- 
porigen besciiiciiteten Implantats, insbesondere eines Geienlcersatzimplantats geiost, 
das die folgenden Schritte aufweist: 

Aufbringen wenigstens einer Scliiclit eines bioicompatiblen l^etalls oder einer 
Legierung davon auf eine Rohoberfiaciie des Implantats zur Erzeugung einer 
Implantatoberfiaclie, 

- . Erzeugung einer Oberflachen-I^iicrostrulctur an der Implantatoberflaclie mittels 
Atzen der Implantatoberflaclie und/oder Aufbringen von feinen biol<ompatlb- - 
len Partilcein an der Implantatoberflache. 

Ein wesentlicher Kerngedanl<e der Erfindung besteht hierbei darin, dass zunaclist als 
Basis eine Implantatoberflache geschaffen wird, die in einem zweiten Sclnritt gezielt 
mit einer Oberflaclienmikrostrulctur versehen wird. Dies kann einerseits durch ein in 
die Tiefe gehen, namlich ein Atzen der Implantatoberflache erfolgen. Die Strukturie- 
rung der Oberflache kann durch das Aufbringen von feinen biokompatiblen Partikein 
unterstUtzt werden. Somit iasst sich auf der biokompatiblen Basisschicht gezielt eine 
Oberfiachenmlkrostruktur erstelien, die exakt die geforderten Dimensionen hinsicht- 
llch l^ikro- und Makrostruktur erfuiit und dem jeweiilgen Knochen- bzw. Gewebetyp 
angepasst ist bzw. werden kann, so dass ein optimales Einwachsen des Knochens in 
die Oberflachenschicht gewahrleistet ist. 

Ein wesentlicher Vorteil hierbei ist, dass eine Relativbewegung zwischen Knochen 
und Gelenkersatzimplantat minimiert wird, so dass Abriebpartikel im wesentlichen 
gar nicht erst entstehen. Sollten sich jedoch dennoch Abriebpartikel bilden, was sich 
bei einer sehr hohen Gelenkbelastung moglicherwelse, trotz der optimierten Imp- 
lantatsverankerungsmoglichkeit gemaB der Erfindung, nicht ausreichend verhindern 
Iasst, so kommt ein zusatzlicher wesentlicher erfindungsgemaBer Vorteil zur Geltung, 
namlich der Effekt, dass die im Gelenk entstandenen Abriebpartikel durch ein Laby- 



Meissner, Bolte & 




M/PLU-149-DE/I 



rinth von Knochen und pordser Oberflache nur sehr schlecht entlang des Implantats 
wandern konnen. Entsprechend langsamer schreitet eine Osteolyse entlang des 
Implantats fort, was zu einer deutllch verbesserten Lebensdauer und Langzeitveran- 
kerung des Gelenkersatzlmplantats im Knochen fuhrt. 

GemSB seiner Ausfuhrungsform der Erfindung wird das biokompatlble Metall mittels 
eines Vakuum-Plasma-Sprltzverfahrens auf die Rohoberflache des Implantats aufge- 
bracht. Die Plasmaflamme wird so eingestellt, dass die Titanpartikel zwar leicht an- 
geschmolzen, aber bei einem Aufprall auf das Substrat, namlicti die Implantatroh- 
oberfiSciie, nur geringfugig kontaktiert werden. Auf diese Welse ist sicher gestellt, 
dass die Oberflache nach auBen offene Poren behalt, eine Glattung der aufgebrach- 
ten Oberflache unterbieibt und eine l^akrostruktur erzeugt wird. In diese Makro- 
struktur, die Poren mit eInem durchschnittlichen Durchmesser von 300 Mikrometern - 
aufweist, kann vaskularisiertes Knochengewebe einwachsen. Es sei bereits an dieser 
Stelle erwahnt, dass der Durchmesser der Poren einstellbar ist. Dies hangt, wie 
nachfolgend ausgefuhrt, maSgeblich von der Art des Ausgangsmaterials, respektlve 
der Art des Metalls ab, das auf die Oberflache des Implantats aufgebracht wird. 

Ein alternatives Verfahren zur Aufbringung des biokompatiblen Metalls besteht in 
einem Pinsein, Streichen, Spruhen oder einer anderen Auftragungstechnik, die ge- 
eignet ist, ein flieBfShiges Produkt oder eine Paste auf einen Gegenstand aufzu- 
bringen. 

Eine solche Paste wird hergestellt, indem das biokompatlble Metall oder eine Legie- 
rung davon zusammen mit einem oder mehreren Bindern und/oder Sinterhilfsmit- 
tel(n} gemischt und auf eine flieBfahige Konsistenz eingestellt wird. Der Grad der 
erforderlichen FlieBf3higkeit hangt hierbei im wesentlichen von der Oberflachenform 
des Implantats und von der Wahl der Aufbringungsart der Paste oder FlUssigkeit, die 
das biokompatlble Metall aufweist, ab. Je feiner die Strukturen des Substrats sind, 
auf das das biokompatlble Metall aufgebracht werden soil, desto dunnflussiger sollte 
die Paste oder die Flussigkeit sein, um auch feine Strukturen ausfullen zu konnen, 
ohne jedoch zu Tropfenbildung und Verlaufen zu neigen. Selbiges gilt selbstver- 
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standlich, falls das blokompatible Metall mittels Spriihen oder Spritzen aufgetragen 
wird. 

ErfindungsgemaB sind als Binder ein oder mehrere der folgende Substanzen vorge- 
sehen: Karboximethylzellulose, Kollodium, Polyvinylalkohol, Wasser oder ein organ!- 
sches Ldsungsmittel. Ein notwendiges Kriterium bei der Wahl des Binders 1st eine fm 
wesentlichen vollstSndlge EntfernungsmSglichkeit aus einer Implantatoberflache. Die 
Entfernung kann walirend der Bearbeitung der Implantatoberflache erfolgen. 

GemaB einer Ausfiihrungsvariante der Erflndung wird die wenigstens eine auf die 
Rohoberflaclie des Impiantats aufgebrachte Schicht gesintert. Vortellhafterwelse 
wird ein Sintern angewandt, wenn das blokompatible Metall mittels PInseIn, Strel- 
cKien, Spruhen, Spritzen oder einer anderen derartigen Auftragungsteciinik auf die - 
Rohoberflaciie des Impiantats aufgebracht worden ist. Ein Sintern einer mittels eines 
Vakuum-Plasma-Spritzverfahrens aufgebrachten biokompatiblen Sciiicht ist moglicli, 
insbesondere dann, wenn die mit dem Vakuum-Plasma-Spritz-Verfahren aufgetra- 
gene Schiclit zu groBe Poren aufweist; d.li. die Porenweite der Implantatoberflache 
kann mittels Sintern nachbearbeitet werden. 

Das bereits vorerwShnte Sinterhilfsmlttel Ist erflndungsgemSB ein Slnterhllfsmlttel- 
Metall, das mit.dem biokompatiblen Metall oder der Legierung daraus ein tief 
schmelzendes Eutektikum biidet. Insbesondere wird hierzu Siilzium oder Kobalt, vor- 
zugsweise in Elementarform, eingesetzt. Obllcherwelse wird das Sllizium Oder Kobalt 
als Pulver eingesetzt, das sich mIt elnem Metallpulver und einem oder mehreren 
Bindern mischen ISsst, so dass eine Paste mit einer homogenen Verteilung der Be- 
standteile herstellbar und ebenso homogen auf die Rohoberflache des Impiantats 
aufbringbar ist. 

GemaB einer Ausfuhrungsform der Erflndung wird ein Sintern Im Vakuum durchge- 
fiihrt. Der Vorteil hierbei Ist, dass durch das Sintern Im Vakuum wahrend der Auf- 
heizphase eine Entbinderung stattfindet, bei der der Binder denaturiert und/oder aus 
dem System abgezogen wird. Ein weiterer Vorteil besteht darin, dass anstelle eines 
biokompatiblen Metalls, beispielswelse anstelle von Titanpulver, dessen entspre- 
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chende Vorstufe, namlich das entsprechende Metallhydritpulver, verwendet warden 
kann. Die Dehydrlerung geschieht In diesem Fall ebenfalls in der Aufheizpliase des 
Sinterzyklus. 

Eine Sintertemperatur liegt liierbei Im Bereichi von 800"C bis 1500"C bzw. im Be- 
reich von 950° C bis 1400" C und besonders bevorzugt im Berelch von lOOO'C bis 
ISSO'C. Die Jewells geeignete Temperatur hangt maBgeblich von Jewells verwende- 
ten Sinterliilfsmittein und dessen VerhSltnis bezQglicli des blokompatiblen l^etalls ab 
und liegt bei Silizium Im Berelch von 1295"C bis 1355°C. Bel der Verwendung von 
Kobalt als SInterhilfsmittel wird eIne bevorzugte Sintertemperatur im Berelch von 
lOOO'C bis llOO'C angewandt. 

ErfindungsgemaB wird das biokompatible l^etall in Pulverform, insbesondere in Form 
eines kantigen Pulvers eingesetzt. In vorteilhafter Welse kann so die Bildung einer 
ubermaBig kompakten Implantatoberflache vermiedeo warden, da kantige Partikel 
aufgrund ihrer unregeimaBigen Struktur und Ecken eine dichte (Kugel-)Packung 
nicht zulassen. Somit ist eine gewisse Basisporositat von vornherein vorgegeben, die 
hinsichtlich elner Porentiefe der Schichtdicke der Oberflachenschicht auf dem Imp- 
lantat entspricht. 

Die Schichtdicke der offenporigen Oberflachenschicht liegt Im Berelch von 0,1 mm 
bis 2,5 mm, vorzugswelse Im Berelch von 0,3 mm bis 1,9 mm und besonders bevor- 
zugt im Berelch von 0,5 mm bis 1,5 mm. SomIt ist fur ein Verkrallen von Implantat 
und Knochen eine ausreichende Kontakttiefe vorgesehen. 

Vortellhafterweise welst das biokompatible i^etall, das auf die Rohoberflache des 
Implantats aufgebracht wird, eine TeilchengroBe im Berelch von 50 pm bis 800 pm, 
vorzugswelse Im Berelch von 100 \im bis 650 pm und besonders bevorzugt im Be- 
relch von 200 pm bis 550 pm auf. Somit ist In Abhangigkeit von der TeilchengroBe 
eine Strukturierung der OberflSche mdgllch, die In Komblnatlon mit der kantigen 
Form eines Pulvers, das belspielsweise kantig gemahlen worden ist und/oder in 
Komblnatlon mit der Schichtdicke der offenporigen Oberflachenschicht die Wahl 
eines fur ein EInwachsen von Knochen optimierten Durchmessers der Poren ermog- 
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licht. Des welteren sind Hinterschneidungen und Hohlr3ume innerhalb der Schicht 
moglich, so dass ein einwachsender Knochen die porose Oberflachenschicht hinter- 
greifen kann und auf diese Weise eine optimale Verankerung gewahrleistet. 

Als biokompatibles Metall sInd erfindungsgemaB bevorzugt Titan, jedocli aucli 
Zirkon, Niob Oder Tantal vorgeselien. Diese IWetalle weisen eine ausgezeichnete Bio- 
vertragliclikelt auf und gewShrieisten die Moglichkeit des Einsatzes unterscliiedlicher 
Metalle, fQr den Fall, dass ein l^etall bei einer Person unvorliersehbare Unvertr^g- 
liciikeiten hervorruft. 

Des weiteren kann das blokompatible l^etall als l^etalliiydridpulver eingesetzt wer- 
den. Dies ist vorteilhaft, da das l^etallhydridpulver eine Vorstufe des elgentliclnen 
l^etalls bei dessen Herstellung ist. Eine Dehydrierung gescliieht bei einem soichen - 
Pulver beispielsweise in der Aufiieizphase des Sinterzyklus, sofern dieser im Vakuum 
durcligefuhrt wird. 

GemaS einer Ausfulirungsform der Erfindung wird das Atzen der Implantatoberflacfie 
mittels eines Saurebades und/oder mittels Plasmaatzen durchgefQIirt. Im Falle von 
Plasmaatzen ist die Verwendung eines Sauerstoffplasmas besonders vorteilliaft. Das 
jeweils anzuwendende Verfaiiren hangt von der Art der gewunschten Oberflachen- 
mikrostruktur ab. Wahrend ein AtzprozeB im Saurebad zur Ausbildung kieiner Atz- 
grubclien mit einem Durchmesser von 0,1 pm bis 2,5 |jm, vorzugswelse 0,5 pm bis 
1,9 pm und besonders bevorzugt in der GroBenordnung von 0,8 pm bis 1,5 \im liegt, 
fQhrt ein Plasmaatzen nicht zu einer GrObchenbildung, sondern bildet eine mikro- 
skopisch feine, eher flachige Aufrauhung der l^etalloberflache aus. Beide Verfahren 
k5nnen nacheinander in Kombination angewandt werden. 

Eine weltere I^Sgllchkeit zur Erzeugung einer Oberflaclienmikrostruktur an der Imp- 
lantatoberfiache besteht in dem Aufbringen von feinen biokompatiblen Partikein an 
der ImplantatobernSche, wie bereits vorerwahnt. Die feinen biokompatiblen Partikel 
weisen hierbei eine KorngroBe Im Bereich von 0,01 \im bis 5 jjm, vorzugswelse im 
Berelch von 0,1 pm bis 3 pm, besonders bevorzugt Im Bereich von 0,2 pm bis 1 pm 
auf. I^it diesem Verfahren findet keine Aufrauung oder Atzung der Impiantatoberfia- 
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che statt, sondern sie wird mit den biokompatiblen Partikein Qberzogen. Dies ge- 
schieht beispielsweise mit Hilfe eines Solgelverfahrens und einem Binder, vorzugs- 
weise auf Silikatbasis. Dieser Partikelbinder verblelbt anders als der vorerw§hnte zur 
Erzeugung einer Paste Oder FiQsslgkeit an den biokompatiblen Partikein und 1st als 
solcher ebenfalls biokompatibel. Als l^aterial fUr die feinen biokompatiblen Partikel 
eignet sich besonders Titandloxid oder Kalziumphosphat. Es ist jedoch auch mdglich, 
ein anderes geelgnetes biokompatfbles Material zu verwenden. Die beiden genann- 
ten l^aterlalien sind jedocli besonders vorteilhaft, da sie kdrpereigenen bzw. 
implantatidentischen oder -ahnliclien Verbindungen entsprechen, die als solche bio- 
vertraglich sind. 

Des weiteren wird die erflndungsgemaBe Aufgabe durch eine offenpcrige biokompa- 
tible Oberflaclienschiclit gelost, die auf einer Rolioberfiaclie des Implantats ange- - 
ordnet ist, und eine Schicfitdicke im Bereich von 0,1 mm bis 2,5 mm, vorzugsweise 
Im Bereicfi von 0,3 mm bis 1,9 mm, besonders bevorzugt im Bereicli von 0,5 mm bis 
1,5 mm aufweist und eine Porosltat im Bereicli von 20 % bis 85 %, vorzugsweise im 
Bereich von 30 % bis 70 % und besonders bevorzugt Im Bereicli von 35 % bis 65 % 
hat. Diese hohe Porosltat, die Im EInzelfall auch groBer als 85 % sein kann, dient 
einer optimierten Verankerungsmdglichkeit des Knochens in der ofFenporigen Ober- 
flachenschicht. 

ErfindungsgemaB Ist als topografischer Anreiz fur ein schnelles und optimlertes Kno- 
chenanwachsen eine Oberflachenstruktur Im Submikrometerbereich bis Mikrometer- 
bereich vorgesehen. DIese besteht einerseits aus AtzgrUbchen mit einem Durch- 
messer Im Bereich von 0,1 pm bis 2,5 pm, vorzugsweise Im Bereich von 0,5 pm bis 
1,9 pm und besonders bevorzugt Im Bereich von 0,8 pm bis 1,5 pm; und anderer- 
selts In einer flSchlgen Aufrauung der offenporigen Oberflachenschicht im Submik- 
rometerbereich sowie im Mikrometerbereich. 

GemSB einer weiteren Ausltihrungsform der Erfindung weist das Implantat an der 
ImplantatoberflSche biokompatible Partikel, Insbesondere aus Titandioxid oder Kal- 
ziumphosphat auf. Ein zumindest teilweiser Uberzug mit diesen Partikein ist mSglich. 
Die biokompatiblen Partikel weisen erfindungsgemaB eine KorngroBe im Bereich von 
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0,1 \}m bis 5 pm, vorzugsweise im Berelch von 0,1 pm bis 3 |jm und besonders be- 
vorzugt Im Bereich von 0,2 pm bis 1 pm auf. Sofern dies erwunscht ist, lassen sich 
verschiedene GrdBenbereiche mfteinander kombinieren. Es 1st allerdings hierbei dar- 
auf zu achten, dass kefn Zusetzen von Poren durch die blokompatiblen Partikei er- 
5 folgt, sofern der Durchmesser der nach auSen offenen Hohlraume hierbei unter eine 
GroBe sinken wQrde, der fur ein EInwachsen von vaskularislertem Knochengewebe 
notwendig 1st. 

Kombinatlonen der verschledenen Oberflachenmlkrostrukturen, namilch GrObchen, 
flachige Aufrauhung und aufgebrachte biokompatlble Partikei sind vorgesehen. 

GemaB einer welteren Ausfuhrungsform besteht die offenporlge Oberfiachenschlcht 
des Implantats Im wesentllchen aus Titan, Niob, ZIrkon,Tantal oder Legierungen 
davon. 

Eine der Aufgabe entsprecliende Optimierung der Langzeithaltbarkelt von Knochen- 
Implantat-Kombinationen wird durch die Verwendung einer erfindungsgemaSen 
Oberfiachenschlcht fur Huftschachte, Schalen fur Huftgelenke, Femurkomponenten 
fur einen Kniegelenkersatz, Tibiakomponenten fur elnen Kniegelenkersatz, Kompo- 
nenten fur elnen Schultergelenkersatz, Komponenten fiir elnen Ellbogengelenkersatz, 
Komponenten fur einen Zehengelenkersatz, Komponenten fiir einen Fingergelenk- 
ersatz, fur eine Komponente zur Fusion von Wirbelkorpern der Lumbarwirbelsaule, 
fur Komponenten fur elnen Bandscheibenersatz, fur transglngivale Implantatsysteme 
und fur orthodontische, Insbesondere kieferorthopadlsche Implantatsysteme und 
Zahn(ersatz)implantate errelcht. 

Weitere AusfOhrungsformen der Erflndung ergeben sich aus den Unteranspruchen. 

Nachfolgend wIrd die Erflndung anhand von Ausfuhrungsbeispielen beschrieben. 
30 

Ausgehend von einem gemahlenen, kantlgen uber die Hydridstufe hergestellten 
Titanpulver wird in einem ersten Schritt eine offenporlge Struktur auf die Implantat- 
oberflache aufgebracht. Das Titanpulver weist dabel eine KorngroBe von mindestens 
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200 pm auf. Die offenporige Schkht selbst hat eine Schlchtdicke von 0,5 bis 1,5 mm 
und eine Porositat von mindestens 40 %. Diese Schicht wird vorzugswelse mittels 
des Vakuum-Plasma-Sprltzverfahrens aufgebracht. Die Plasmaflamme wird hierbei so 
eingestellt, dass die Titanpartilcel zwar leicht angesclimolzen werden, aber bei dem 
5 Aufprall auf das Substrat, namlicli die Implantatrohoberflache, nur geringfugig kom- 
paktiert werden. Die so hergestellte ImplantatoberflSche wird anschlieBend einem 
AtzprozeB im Saurebad unterworfen. Durch eine gezlelte ProzessfOhrung werden 
hierbei feine Atzgrilbchen im Durchmesser von ca. 1 pm hergestellt. 

GemaB einem zweiten Ausfuhrungsbeispiel wird die offenporige Schicht uber ein 
Sinterverfahren unter Verwendung eines etwas groberen, kantigen Titanpulvers mit 
einer KorngroBe von ca. 500 pm hergesteilt. Das TItanpulver wird zusammen mit 
einem Binder, namlich Wasser und einem Sinterhilfsmlttel, namiich elementarem 
Siliziumpulver zu einer streichfahigen Paste verruhrt und mit einem Pinsel auf die 
Implantatrohoberflache aufgebracht. Das elementare. Siliziumpulver blldet zusammen 
mit dem verwendeten Titan ein tiefschmelzendes Eutectlcum, das fur ein temporares 
Fliissigphasensintern ausgenutzt wird. Der Sinterzyklus selbst findet Im Vakuum statt 
und beinhaltet belm Aufhelzen eine Entblnderungsphase, bei der das Wasser ent- 
fernt wird. Erst dann beginnt der eigentliche SinterprozeB. Durch die Verwendung 
von Silizium als Sinterhilfsmlttel iiegt die Sintertemperatur bei 1330*^C. Die so her- 
gestellte, offenporige Schicht wird anschlieBend einem AtzprozeB unterworfen, der 
demjenigen des vorangegangenen Beispiels entspricht. 

GemaB einem dritten Ausfuhrungsbeispiel wird als Sinterhilfsmlttel elementares Ko- 
baltpulver anstelle von Siliziumpulver verwendet. Ansonsten gleicht dieses Beispiel 
dem vorangegangenen zweiten Ausfuhrungsbeispiel. Durch die Verwendung von 
Kobalt als Sinterhilfsmlttel Iiegt die Sintertemperatur bei ca. 1040''C. 

GemSB einem vierten Ausfuhrungsbeispiel wird der Sinterzyklus im Vakuum ausge- 
30 fuhrt. Als biokompatibles (Material wird die Vorstufe von TItanpulver, namlich das 
entsprechende TItanhydrldpulver verwendet. Eine Dehydrlerung geschieht bei 
diesem Puiver In der Aufheizphase des Sinterzyklus. Ansonsten entspricht dieses 
Ausfuhrungsbeispiel dem Ausfuhrungsbeispiel 2. Auch hier wird Wasser als Binder 
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eingesetzt, das ebenfalls in der Aufheizphase des Sinterzyklus aus dem System ent* 
fernt wird. 

Statt des Saureatzens kann fur die mittels Vakuum-Piasma-Spritz-Verfahren oder 
mittels SIntern hergestellten Schlchten ein Plasmaatzen treten. Die Atzung wlrd vor- 
zugsweise im Sauerstoffplasma durchgefuhrt. Dabel tritt keine Grubchenbildung auf, 
sondern es wird eine mikroskopisch feine, eher flacliige Aufrauung der Titanoberfia- 
clne bewirkt. 

An dieser Stelle sei betont, dass seibstverstandlich die Implantatrohoberflaclie vor 
der Aufbringung von zumindest einer Sciiiclit des biokompatiblen i^etalls ebenfalls 
geatzt werden kann. Ebenso ist die Aufbringung mehrerer Schichten des biokompa- 
tiblen Metalls mogilch. Dies richtet sich in erster Linie nach der gewiinschten 
Schichtdicke und der gewunschten Strukturierung der porosen Oberflachenschicht 
sowie der Form der Poren. So ist es moglich, beispielswelse hinsichtlich des Poren- 
durchmessers einen Gradienten zu erzeugen, so dass sicli die Poren von der auBeren 
Oberflache hin zur Implantatrohoberflache verjungen; ebenso ist eIne Erweiterung 
des Porendurchmessers liin zur Implantatrohoberflache moglich. Auf diese Weise ist 
es vorteilhafterweise mogilch, dass eIne ankerartlge Osteobiastenansammlung mit 
einer Verblndung zum Knochen innerhalb der porosen Oberflachenschicht ausgebll- 
det wlrd. MIthin ware die porose Oberflachenschicht In Richtung der Implantatroh- 
oberflache hinterschnltten, so dass eine Ankerwirkung des Knochens an der porosen 
Oberflachenschicht optimiert ist. 

GemaB eines funften Ausfuhrungsbeispiels wird die mittels Vakuum-Plasma-Sprltz- 
verfahren oder mittels SIntern hergestellte Schicht nicht geatzt, sondern mit felnen 
biokompatiblen Partikein uberzogen. Als solche felnen Partikel werden In zwel Vari- 
anten entweder Titandioxidpulver oder Kalziumphoshatpulver verwendet. Die Korn- 
grSBe betragt in beiden FSIIen 1 [jm. Diese Pulver werden im Sol-Gel-Verfahren mit 
einem Binder auf Slllkatbasis aufgebracht. 
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An dieser Stelle sei darauf hingewiesen, dass alle oben beschriebenen Telle fur sich 
alleine gesehen und In jeder Kombination als erfindungswesentlich beansprucht wer- 
den. Abanderungen hiervon sind dem Fachmann gelaufig. 
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Offenporose Metallbeschichtung fur Gelenkersatzlmplantate sowie 

Verfahren zur Herstellung 



Patentanspruche 
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Offenporige biokompatible Oberflachenschlcht fur ein Implantat, die auf einer 

Rohoberflache des Implantats angeordnet ist, 

dadurch gekennzeichnet, da8 

die Schichtdicke der offenporigen Oberflachenschlcht Im Berelch von 
04 nim bis 2,5 mm, vorzugswelse Im Berelch von 0,3 mm bis 1,9 mm 
und besonders bevorzugt im Bereich von 0,5 mm bis 1,5 mm liegt, 
eine Porosltat der offenporigen Oberflachenschlcht Im Berelch von 
20 % bis 85 %, vorzugswelse Im Bereich von 30 % bis 70 % und 
besonders bevorzugt im Bereich von 35 % bis 65 % liegt. 

Oberflachenschlcht nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet, daS 

die offenporige Oberflachenschlcht Grubchen, Insbesondere Atzgrubchen, mit 
einem Durchmesser im Bereich von 0,1 pm bis 2,5 pm, vorzugswelse im 
Berelch von 0,5 pm bis 1,9 pm und besonders bevorzugt im Berelch von 
0,8 pm bis 1,5 pm aufwelst. 

Oberflachenschlcht nach einem der Anspruche 1 oder 2, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

die offenporige Oberflachenschlcht eine flachige Aufrauhung Im Submikro- 
meterberelch aufwelst- 



MEISSNER, BOLTE & P^^IER 



- 2- 



M/PLU-149-DE/I 



4. Oberflachenschfcht nach einem der vorhergehenden AnsprUche, 
dadurch gekennzelchnet, daB 

auf der Implantatoberflache biokompatible Partikel, insbesondere aus Tltan- 
dioxid Oder Calciumphosphat, angeordnet sind. 

5. OberflMchenschicht nach Anspruch 4, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

die biokompatlblen Partikel eine KorngroBe Im Bereich von 0,01 |jm bis 5 pm, 
vorzugsweise im Bereich von 0,1 urn bis 3 pm und besonders bevorzugt im 
Bereich von 0,2 pm bis 1 pm aufweisen. 

6. Oberflachenschicht nach einem der Anspruche 1 bis 3, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

die offenporige Oberflachenschicht im wesentllchen aus Titan, Zirkon, Niob 
Oder Tantal besteht. 

7. OberflSchenschicht nach einem der AnsprQche 1 bis 4, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

die offenporige Oberflachenschicht gesintert ist. 

8. Verfahren zur Herstellung eines offenporigen beschichteten Implantats, 
insbesondere Gelenkersatzimplantats, 
gekennzeichnet durch 

die folgenden Schritte: 

Aufbringen wenigstens einer Schicht eines biokompatlblen i^etails oder 
einer Leglerung davon auf eine Rohoberflache des Implantats zur Er- 
zeugung einer Implantatoberflache, 

Erzeugung einer Oberfiachen-Mikrostruktur an der Implantatoberflache 
mittels Atzen der Implantatoberflache und/oder Aufbringen von feinen 
biokompatlblen Partikein an der Implantatoberflache. 

9. Verfahren nach Anspruch 8, 
dadurch gekennzeichnet, daB 
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das biokompatible Metall mittels eines Vakuum-Plasma-Spritzverfahrens 
aufgebracht wird. 

10. Verfahren nach Anspruch 8, 
dadurch gekennzeichnet, daS 

das biokompatible Metall mittel Pinsein, Strelchen, Sprtihen oder derglelchen 
Auftragungstechniken aufgebracht wlrd. 

11. Verfahren nach einem der Anspruche 8 bis 10, Insbesondere nach 
Anspruch 10, 

dadurch gekennzeichnet, da6 

die wenigstens eine auf die Rohoberflache des Implantats aufgebrachte 
Schlcht gesintert wlrd. 

12. Verfahren nach Anspruch 11, 
dadurch gekennzeichnet, daS ' 
Binder und/oder SInterhilfsmittel verwendet werden. 

13. Verfahren nach Anspruch 12, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

als SInterhilfsmittel ein Sinterhilfsmittel-Metall eingesetzt wird, das mit dem 
biokompatlblen Metall oder der Leglerung daraus eIn tiefschmelzendes Eutek- 
tlkum bildet, Insbesondere Slllzium oder Kobalt, vorzugswelse in elementarer 
Pulverform. 

14. Verfahren nach einem der Anspruche 11 bis 13, 
dadurch gekennzeichnet, daB 
ein Sintern Im Vakuum durchgefuhrt wird. 

15 . Verfahren nach einem der Anspruche 11 bis 14, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

das Sirrtern eine Entblnderungs- und/oder Dehydrierungsphase umfaBt. 
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16. Verfahren nach einem der Anspriichen 11 bis 15, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

eine SIntertemperatur im Bereich von 800*C bis 1500*C, vorzugsweise im Be- 
reich von QSCC bis 1400*'C und besonders bevorzugt im Bereicli von lOOCC 
bis 1350'*C angewandt wird. 

17. Verfaliren nacli einem der AnsprQclne 8 bis 16, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

das blokompatlble Metall in Pulverform, insbesondere Form eines kantigen 
Pulvers eingesetzt wird. 

18. Verfahren nach einem der AnsprQche 8 bis 17, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

eine Schichtdicke der offenporigen Oberfiachenschicht im Bereich von 0,1 mm 
bis 2,5 mm, vorzugsweise im Bereich von 0,3 mm bis 1,9 mm und besonders 
bevorzugt im Bereich von 0,5 mm bis 1,5 mm erzeugt wird. 

19. Verfahren nach einem der AnsprQche 8 bis 18, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

das blokompatlble Metall, das auf die Rohoberflache des Implantats aufge- 
bracht wird, eine TeilchengrdBe im Bereich von 50 [im bis 800 vorzugs- 
weise im Bereich von 100 Mm bis 650 pm und besonders bevorzugt im Bereich 
von 200 pm bis 550 pm aufweist. 

20. Verfahren nach einem der AnsprQche 8 bis 19, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

das biokompatlble Metall Titan, Zirkon, Niob oder Tantal 1st. 

21. Verfahren nach einem der AnsprQche 10 bis 20, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

das biokompatibie Metall als Metallhydrldpulver eingesetzt wird. 

22. Verfahren nach einem der AnsprQche 8 bis 21, 
dadurch gekennzeichnet, daB 
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das Atzen der Implantatoberfl§che mittels Saure(bad)atzen und/oder mittels 
PlasmaStzen, Insbesondere SauerstofPplasma durchgefiihrt wird. 

23. Verfahren nach einem der AnsprQche 8 bis 22, 
dadurch gekennzeichnet/ daB 

die feinen biokompatiblen Partikel eine KorngrSBe Im Bereich von 0,01 pm bis 
5 pm, vorzugsweise im Bereich von 0,1 pm bis 3 pm und besonders bevorzugt 
im Bereicii von 0,2 pm bis 1 pm aufweisen. 

24. Verfahren nach einem der AnsprQche 8 bis 23, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

die feinen biokompatibien Partikel im Solgelverfahren mit einem Binder, 
vorzugsweise auf Silikatbasis, aufgebracht werden. 

25. Verfahren nach einem der AnsprQche 8 bis 24, 
dadurch gekennzeichnet, daB " 

als r^aterial fur die feinen biokompatiblen Partikel TItandloxid, Calcium- 
phosphat Oder ein anderes blokompatlbles Material verwendet wIrd. 

26. Implantat, Insbesondere Gelenkersatzlmplantat, 

gekennzeichnet durch eIne Oberflachenschicht gemaB einem der AnsprQche 1 
bis 7. 

27. Verwendung einer Oberflachenschicht gem3B einem der AnsprQche 1 bis 7 
fur HQftschafte, Schalen fQr HQftgelenke, Femurkomponenten fQr einen Knle- 
gelenkersatz, Tibiakomponenten fQr einen Kniegelenkersatz, Komponenten fQr 
einen Schultergelenkersatz, Komponenten fQr einen Eilbogengelenkersatz, 
Komponenten fQr einen Zehengelenkersatz, Komponenten fQr einen Rnger- 
gelenkersatz, fQr eine Komponente zur Fusion von Wirbeikorpern der Lum- 
barwirbelsaule, fQr Komponenten fQr einen Bandscheibenersatz, fQr trans- 
ginglvale Implantatsysteme, fQr orthodontische Implantatsysteme und 
Zahn(ersatz)implantate. 



Meissner, Bolte Sc 




M/PLU-149-DE/I 



Zusammenfassung 



Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Herstellung eines offenporigen beschichteten 
Gelenkersatzimplantats, wobei wenigstens eine Schlcht eines biolcompatiblen i^etaiis 
5 Oder einer Legierung davon auf eine Rohoberfiache des Implantats zur Erzeugung 
einer Implantatoberflache aufgebraclit wird. An der Implantatoberfiache wird 
anschlieBend eine Oberfiaclien-I^ikrostruktur erzeugt. Dies gesclnieht mtttels Atzen 
der Implantatoberflache, beispielsweise mittels eines Saurebades oder mittels 
PlasmaStzen oder durch das Aufbringen von feinen biokompatiblen Partikein an der 
10 Implantatoberflache. Die Schichtdicke der offenporigen Oberfiachenschicht liegt im 
Bereich von 0,5 mm bis 1,5 mm und weist eine Porositat von mindestens 40 % auf. 




